Beslut
Datum: 2023-07-24 Regnr: 5898

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-742 Diarienr: 5.1.1-B21-00697

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Corteva Agriscience Denmark A/S
Langebrogade 1
1411 Képenhamn K
DANMARK

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Ariane S

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om fornyelse av
produktgodkannande av nedanstaende produkt och tilldelar produkten ett
nytt registreringsnummer.

Produktnamn Ariane S

Regnr 5898

Godkéannandet géller from 2023-10-01

Godkénnandet géllertom  2024-10-31

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har &ndringarna markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Den 22 december 2021 inkom ansdkan om fornyelse av produkt-
godkannande fér nedanstaende produkt.

Sokande Corteva Agriscience Denmark A/S
Langebrogade 1
1411 Kdépenhamn K

DANMARK
Produktnamn Ariane S
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Funktion Herbicid

So6kt anvandningsomrade Mot ogras i odlingar av vete, korn, rag, ragvete och havre.
Mot ogrés i betesvallar, i odlingar av gréasfrovallar och i
odling av grasmatta.

Verksamma amnen Klopyralid*
Fluroxipyr?
MCPA3

Godkannandet av klopyralid, som &r ett av de verksamma d&mnena i
vaxtskyddsmedlet, har fornyats fran och med den 1 oktober 2021. Pa grund
av detta har innehavaren av produktgodkénnandet inkommit med en anstkan
om fornyat produktgodkénnande i ratt tid.

Sverige ar prévande medlemsstat i den norra zonen. Kemikalieinspektionen
har provat ansokan om produktgodkannande med beaktande av
forhallandena i alla berérda medlemsstater i norra zonen.

Livsmedelverket har gjort en bedémning av analysmetoder for resthalter av
verksamt &mne samt av resthalter och konsumentrisker. Jordbruksverket har
gjort en bedémning av vaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och
resistens.

Ovriga medlemsstater i den norra zonen och ni har getts méjlighet att
kommentera utkastet till beddmningsrapport. Vi har tagit inkomna
kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningsrapporten.

1 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/1191 av den 19 juli 2021 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma &mnet klopyralid i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/291 av den 19 februari 2019 om
andring av genomfdrandefoérordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma @mnena 1-naftylacetamid, 1-naftylattiksyra,
akrinatrin, azoxistrobin, fluazifop-P, fluroxipyr, imazalil, kresoximmetyl, oxyflourfen,
prokloraz, prohexadion, spiroxamin, teflutrin och terbutylazin

8 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/1480 av den 7 september 2022
om andring av genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011 vad galler forlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma dmnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex.
natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bensulfuron, bifenox, klormekvat,
klorotoluron, klofentezin, klomazon, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflufenikan, dimetaklor, esfenvalerat, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin,
fenpyrazamin, fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fostiazat, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, prohexadion, propakizafop,
prosulfokarb, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, natrium-5-nitroguaiakolat, natrium-o-
nitrofenolat, natrium-p-nitrofenolat, svavel, tebufenpyrad, tetrakonazol, triallat,
triflusulfuron och tritosulfuron
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Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning
(EG) nr 1107/2009*. Den som Gnskar att sldppa ut vaxtskyddsmedel pé
marknaden ska ansoka om produktgodkannande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i forordningen.

Om ett verksamt &mne fornyas av EU-kommissionen i enlighet med artikel
15 i férordningen, finns forutsattningar att fornya produktgodk&nnandet for
de vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet.

Ett produktgodkannande ska fornyas efter ansokan fran innehavaren av
produktgodk&nnandet om de krav som anges i artikel 29 fortfarande ar
uppfyllda. Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av
godké&nnandet for ett verksamt &mne som forekommer i véxtskyddsmedlet.
Det framgar av artikel 43 i férordningen.

Det &r sokanden som ska visa att villkoren ovan &r uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens férordning (EU) nr 283/2013° samt nr 284/2013°.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en frdga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om
bekdmpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

5 Kommissionens foérordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma amnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd marknaden.

& Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel p& marknaden.
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vaxtskyddsmedlet I16per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Nér vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma amnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall MCPA. Godkannandet for MCPA géller till och
med den 31 oktober 2023.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning for den
del av ansdkan som beviljas

Vi gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet Ariane S inte forvéantas fa nagra
skadliga effekter pa manniskors och djurs héalsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt satt samt vara effektivt under de foreslagna anvandnings-
forhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 BedOdmning registreringsnummer

| fornyelsen av produktgodkéannandet har nya och strangare anvéndarvillkor
tillkommit. Vi tilldelar darfor produkten ett nytt registreringsnummer.

Beslut om anstand for produktgodkénnandet med registreringsnummer 3856
fattas separat.

3.2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen beddémer att véxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for anvéndare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och
dgonskydd ska anvandas vid hantering av produkten. Skyddshandskar ska
anvandas vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med brukslésning
eller sprutdimma. Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst
motsvarande skydd.

Livsmedelverket beddmer att klopyralid kan dverforas till efterfoljande
grodor och riskerar leda till 6verskridande av gransvarden och medféra
hélsorisker for konsumenter. Vi beslutar darfor att odling av radisa inte far
ske tidigare &n 90 dagar efter behandling med vaxtskyddsmedlet.

3.2.3 Beddmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet kan medfora risk for
vaxter utanfor faltet. Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska
bestdmmas med hjélp av Sakert véxtskydds "Hjalpreda vid bestdmning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom". For anvandning i
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hoststrasad ska skyddsavstandet ska alltid bestammas genom avlasning i
kolumnen "sérskild hansyn" i Hjélpredan.

3.2.4 Beddmning av effektivitet, selektivitet och
fytotoxicitet
Klopyralid ar persistent och kan finnas kvar i restmaterial fran behandlade
grodor och kan skada andra véxter. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
omsadd med strasad, majs och gras inte far ske tidigare an 30 dagar efter
behandling, samt att odling av potatis, tomater, mordétter andra
flockblommiga vaxter, baljvéxter, sallat och kal inte far ske tidigare an 12
manader efter behandling. Dessutom far inte vaxtmaterial fran en behandlad
groda transporteras fran det egna jordbruket for kompostering eller
biogasproduktion, och vaxtmaterial fran en behandlad gréda far inte
anvandas i véaxthus, i svampproduktion eller som tdckmaterial for vaxter.

Vi beslut dven att halm och grovfoder fran en behandlad groda far anvandas
som foder eller stro i det egna jordbruket. Halm och grovfoder fran en
behandlad groda och godsel (ej flytgodsel) som innehaller behandlad halm
eller grovfoder far endast bortforas fran det egna jordbruket till férbranning.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser &r uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska darfor bifallas.

Produktgodkannandet fér Ariane S ska gélla till och med 31 oktober 2024.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Ut6ver detta kan godkannandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar
e Enansokan om ett fornyat produktgodk&nnande ska inkomma till

Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.
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o Ett godkant vaxtskyddsmedels sammanséattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

¢ Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av véxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt. Ett skriftligt overklagande stallt till mark- och miljédomstolen ska i
sa fall ha kommit till Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Christoffer Hamark
Beslutande, enhetschef
Jonas Téagt
Foredragande, handlaggare

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodk&nnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
o Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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